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La sterilizzazione in ambito sanitario sta raggiungendo, anche se molto lentamente, i livelli di “sicurezza” (relativamente al rilascio del prodotto) che sono consolidati da anni nel settore industriale (industrie farmaceutiche, industrie di dispositivi medici, industrie alimentari, ecc…).


Il raggiungimento di tale livello di sicurezza è relativamente semplice quando l’azienda ospedaliera centralizza le attività di sterilizzazione; viceversa, quando tale attività è decentrata è difficile, se non impossibile, tenere sotto sorveglianza tutte le variabili del processo di sterilizzazione.


Le norme tecniche di settore sono di grande aiuto ai progettisti, agli organizzatori, agli operatori, ai formatori, al fine di poter ottimizzare il processo di sterilizzazione e garantire che il prodotto (Dispositivo Medico) sia “sterile”.  

Tale obiettivo è raggiunto solo se tutte le variabili del processo sono controllate sistematicamente (lavaggio e decontaminazione – carica microbica dei dispositivi e delle materie prime, confezionamento, convalida di tutte le apparecchiature – termodisinfettatrici, termosaldatrici, autoclavi, validazione degli ambienti, ecc…) senza trascurare, ovviamente, la formazione continua del personale e l’elaborazione e l’aggiornamento dei protocolli operativi.

L’applicazione delle norme tecniche consente il rilascio parametrico del prodotto sterile. Cioè è possibile etichettare il prodotto “sterile” immediatamente al termine del ciclo di sterilizzazione solo se sono rispettati tutti i requisiti tracciati dalle indicazioni normative.

Il rilascio parametrico è una dichiarazione secondo la quale il prodotto viene definito “sterile” sulla base dei dati fisici del ciclo di sterilizzazione al quale è stato sottoposto, piuttosto che sulla base di prove di sterilità su campioni o di risultati forniti da indicatori biologici.

In particolare il prodotto può essere rilasciato con l’ausilio della documentazione fornita dall’apparecchiatura (stampante autoclave), ma come vedremmo in seguito tale documentazione deve essere supportata da una serie di particolari test.

La norma UNI EN 554 specifica che le condizioni di sterilizzazione devono basarsi sui seguenti principi:

a) relazione tempo/temperatura definita (per esempio: 121°C per un tempo di mantenimento minimo di 15 minuti, o altre relazioni tempo/temperatura se la loro efficacia può essere dimostrata);

b) valutazione e resistenza, al processo di sterilizzazione, della carica microbica del dispositivo medico.

Il metodo “b” è utilizzato prevalentemente nell’industria farmaceutica per la sterilizzazione di particolari preparati facilmente termolabili. Tale metodo di rilascio del prodotto deve essere validato da competenti laboratori di microbiologia attraverso la valutazione della carica microbica del prodotto effettuata analizzando più campioni di un lotto rappresentativo.

 
In ambito sanitario dal momento che la carica microbica presente sui diversi dispositivi medici risulta indefinita (anche se può essere tenuta sotto controllo mediante lavaggio in apparecchiature con cicli di termodisinfezione ripetibili) il metodo da seguire è il metodo a.

Le temperature ed i tempi raccomandati dalla norma sono definiti come cicli “overkiller” e sono stati stabiliti sulla base di ricerche scientifiche e su dati storici della resistenza dei microrganismi:

134°C per un tempo di 3 minuti

121°C per un tempo di 15 minuti

Tale metodo implica, comunque, l’applicazione corretta e rigorosa delle metodiche di gestione del ciclo di sterilizzazione, nonché una idonea qualità del vapore utilizzato.


In primo luogo l’apparecchiatura deve essere sottoposta a convalida. La convalida è una procedura che consente di ottenere, registrare ed interpretare i dati necessari a dimostrare che un determinato ciclo di sterilizzazione sia conforme a predeterminate specifiche. In particolare per la sterilizzazione a calore umido, la convalida è considerata una procedura che verifica tutte le fasi del processo: dall’accettazione in servizio alla qualifica di prestazione e precisamente
· accettazione in servizio (procedura per confermare che la sterilizzatrice sia conforme alle specifiche tecniche). La verifica viene eseguita al momento dell’installazione dell’autoclave e in caso di sostituzione di parti essenziali della stessa;

· qualifica di prestazione fisica (procedura per ottenere e documentare che l’apparecchiatura è in grado di fornire un prodotto accettabile). Viene effettuata successivamente all’accettazione in servizio e successivamente a cadenza periodica (almeno annuale).
Tale documentazione è di estrema importanza per l’operatore addetto al rilascio del prodotto.


Essa deve essere sempre a disposizione dell’operatore non solo per fini legali ma soprattutto procedurali: infatti è utile per la preparazione del carico e per monitorare il processo all’interno della camera di sterilizzazione durante il ciclo. 


Pertanto è di estrema importanza l’addestramento e la preparazione “dell’addetto all’autoclave” in quanto è suo specifico compito rilasciare il prodotto in conformità a quanto precedentemente illustrato.

L’addetto deve caricare la camera secondo le indicazioni della norma tecnica relativa alla fase di convalida e deve verificare che la documentazione rilasciata dal computer di bordo macchina sia sistematicamente conforme alle specifiche.


Sarebbe opportuno che l’operatore partecipi attivamente a tutte le fasi di convalida, discutendo con i tecnici addetti, la programmazione dei cicli di sterilizzazione, le fasi dei programmi impostati, con particolare riferimento ai vuoti frazionati, ai tempi di sterilizzazione, all’asciugatura, senza trascurate le impostazioni degli allarmi di bordo macchina.


Infine, il computer di bordo deve essere un supporto attivo e uno strumento di dialogo tra operatore e macchina.

